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1 Informacje ogodlne

1.1 Skroty i terminy

Skroét/termin Opis
us Ultrasonografia
tus Tomografia ultradzwiekowa
1.2 Symbole w podreczniku uzytkownika
Symbol Opis

o) |jmie

A\

Przydatna informacja, ktéra utatwia codzienng prace z urzagdzeniem.

Uwaga: Wazne informacje, ktére nalezy zrozumie¢ przed
uruchomieniem urzadzenia.

Uwaga dotyczaca bezpieczenstwa. Sytuacje, w ktérych niewtasciwe
uzycie moze prowadzi¢ do obrazen ciata lub uszkodzenia mienia.

1.3 Symbole na urzadzeniu

Symbol Opis
‘ ' ) Symbol gotowosci
tadowanie
PIUR tUS inside Wersja 4.0 Strona | 5
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1.3.1

Etykieta identyfikacyjna

PIUR tUS inside - Etykieta systemu

Etykieta systemu znajduje sie na pudetku wysytkowym.

(PIURS)_PIURUS inside )
IMAGING Pp.0o. no. xo0000¢x

PIUR Sensor, PIUR charger, and brackets for GE
HealthCare L3-12, ML4-20, and ML6-15 probe:
|||I piur imaging GmbH @G3SOOO8
Hamburgerstr. 11/7,
2024-02 1050 Vienna, Austria H4923PTK rev. 1

YT Part number: 3002
Onl
\$&5 o WD

Oprogramowanie PIUR tUS inside

Etykieta identyfikacyjna wyswietla sie w samym oprogramowaniu (interfejsie uzytkownika oprogramowania)

w postaci zwyktego tekstu.

Etykieta z odpowiednia wersjg oprogramowania i parametrami UDI (UDI-DI + UDI-PI) moze stuzy¢ do
identyfikacji urzadzenia. Przed kontaktem z serwisem PIUR prosimy o zanotowanie wersji oprogramowania.

PIUR tUS inside

Version: V1.0.0#288

UDL:
(01)09120117253005(11)20240212(8012)v1.0.0

ﬁ piur imaging GmbH
Hamburgerstr. 11/7
1050 Vienna
Austria

c E 1912 UserManuaI m

PIUR tUS inside

Wersja 4.0
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Czujnik PIUR

PIUR

Sensor
ad piur imaging GmbH, +{]2021-04
> Hamburgerstr.11/7, sl plur imaging GmbH, (1] 2021-04
£ 1050 Vienna, Austria [S*]G350008 g e 7. casous|
<o1 09120117251209(21)G3S0008 e
€ FCC ID: 2AC7Z-ESPWROOM32D
= |PX5
1912

Skrzynka czujnikéw PIUR

Etykieta na opakowaniu czujnika znajduje sie na skrzynce czujnikéw PIUR.

/ PIUR Sensor \ / PIUR Sensor \

UDI: (01)09120117251209(21)G350001

FE FCC ID: 2AC7Z-ESPWROOM32D Sensof for PIUR 1US Inside

u piur imaging GmbH [sN] @3s0008 H4923PTS rev. 1
Hamburgerstr.  11/7,
2024-02 1050 Vienna, Austria 3000 1

\gg Ronly [MD| [Ti] 1Px5 g AN )

Wspornik PIUR

Specyfikacja etykiety wspornika PIUR zawiera typ modelu, numer wersji i numer referencyjny (w zaleznosci od
typu).

Etykieta znajduje sie na opakowaniu wspornika PIUR.

/PIUR Bracket C€ 4 PIUR Bracket )
ML6-15 v7.0 1912 ML6-15 v7.0 H4923PTL3 rev. 1
UDI: (01)09120117253401(20)3 XXX PIUR Sensor bracket for GE HealthCare
d piur imaging GmbH 3401 X000 probe -

Hamburgerstr. 1177, [aT] o000 1
- %

\ 1050 Vienna, Austria
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Warianty dla trzech gltowic:

Gtowica L3-12 Gtowica ML6-15
4 \
(" PIUR Bracket ) PIUR Bracket €
L3-12 v7.0 1912 ML6-15 v7.0 1912
UDI: (01)08120117253401(20)3402 UDI: (01)09120117253401(20)3401
piur imaging GmbH 3402 piur imaging GmbH 3401
Hamburgerstr. 11/7, Hamburgerstr. 11/7,
\ 1050 Vienna, Austria LOT] XXXXXX / \_ 1050 Vienna, Austna LOT] X000 /
{PIUR Bracket ) 4 PIUR Bracket N
L3-12v7.0 H4923PTL3 rev. 1 ML6-15 v7.0 H4923PTML6 rev. 1
PIUR Sensor bracket for GE HealthCare PIUR Sensor bracket for GE HealthCare
L3-12 probe MLB-15 probe
Gtowica L3-12
PIUR Bracket C€
ML4-20 v7.0 1912
UDI: (01)09120117253401(20)3403
piur imaging GmbH 3403
Hamburgerstr. 11/7, I_‘
1050 Vienna, Austria LOT] XXXXXX
PIUR Bracket
ML4-20 v7.0 H4923PTML4 rev. 1
PIUR Sensor bracket for GE HealthCare
ML4-20 probe
:
tadowarka bezprzewodowa
Etykieta znajduje sie na urzadzeniu PIUR tUS w pudetku wysytkowym.
Wireless Charger
Wireless charger for PIUR Sensor
PIUR part number: H4923PTC rev. 1
3300 v
Distributed by: 1
piur imaging GmbH
PIUR tUS inside Wersja 4.0 Strona | 8
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Na etykiecie identyfikacyjnej znajduja sie nastepujgce dodatkowe symbole:

Symbol Opis

Etykieta nosnika UDI, zawierajaca parametry UDI-DI + UDI-PI, wy$wietlana
w HRI (reprezentacja danych czytelna dla cztowieka).

u Producent

C € 1912 Znak CE z numerem jednostki notyfikowanej (ID)

I::li Instrukcja obstugi

1.4 Funkcja niniejszego dokumentu

uDlI

Niniejszy dokument zawiera szczegdtowy opis systemu PIUR tUS inside i jego zastosowania w zakresie
dziedziny zastosowan, dla ktérej jest przeznaczony. Zawiera instrukcje uzytkowania (IFU), ktére pomoga
uzytkownikowi w bezpiecznej i prawidtowej eksploatacji systemu.

1.5 Przeznaczenie

PIUR tUS inside to nieinwazyjny, aktywny wyréb medyczny do chwilowego uzytku, ktéry zapewnia
uzytkownikowi wsparcie w badaniu tarczycy i guzkéw tarczycy, dostarczajac informacji w formacie 3D.
Podstawe rekonstrukcji obrazu 3D stanowig obrazy ultrasonograficzne 2D, wykonane przez kompatybilne
urzadzenie ultrasonograficzne firmy GE Healthcare, oraz dane o pofozeniu, generowane przez zintegrowany
z systemem czujnik PIUR. Produkt sktada sie z oprogramowania i komponentéw sprzetowych, w tym czujnika
PIUR i wspornika PIUR.

Oprogramowanie PIUR tUS inside jest zintegrowane ze srodowiskiem urzadzenia ultrasonograficznego firmy
GE Healthcare (urzadzenie), ktére musi by¢ wyrobem medycznym zgodnie z dyrektywa MDR 2017/745 z
waznym oznakowaniem CE. Kompatybilne urzadzenia firmy GE Healthcare mozna znalez¢ w sekgji 4.3.1 pt.
Obstugiwane urzadzenia ultrasonograficzne.

PIUR tUS inside petni wylgcznie role czesci tancucha diagnostycznego i nie moze stuzy¢ za jedyne zrédio
decyzji dotyczacych leczenia.
Urzadzenie PIUR tUS inside nie jest przeznaczone do kontaktu z ciatem ani do zabiegéw chirurgicznych

(obejmujacych skére, btone $luzowa, uszkodzone lub naruszone powierzchnie, posredni przeptyw krwi,
tkanki, kosci, zebine lub krew krazaca). RM-34 RM-140 RM-141

PIUR tUS inside Wersja 4.0 Strona | 9
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1.6 Zastrzezenie prawne

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za niewtasciwe uzytkowanie, nieprzestrzeganie wskazéwek
bezpieczenstwa i specyfikacji z powodu zaniedbania. Firma piur imaging ponosi odpowiedzialnos¢ za
bezpieczenstwo i niezawodnos¢ systemu PIUR tUS inside i akcesoridw pod warunkiem, ze wszystkie zmiany,
ulepszenia, naprawy i inne prace w aplikacji zostaty wykonane przez autoryzowanego dystrybutora firmy piur
imaging i certyfikowanego pracownika serwisowego lub bezposrednio przez firme piur imaging oraz pod
warunkiem przestrzegania podrecznika uzytkownika przed i w trakcie eksploatacji urzadzenia.

Uwaga dotyczaca bezpieczenstwa: Tej aplikacji nie nalezy modyfikowa¢ bez zgody producenta.

1.7 Ogolne ryzyko resztkowe, w tym znaczace ryzyko

Po uwzglednieniu potencjalnych zrédet awarii nadal istniejg mozliwe do przewidzenia i nieprzewidywalne
btedy w uzytkowaniu oraz ryzyko resztkowe pozostate po ograniczeniu ryzyka zwigzanego z tym wyrobem
medycznym. W ramach procesu zarzadzania ryzykiem zidentyfikowano tacznie 90 rodzajéw ryzyka
resztkowego. Za znaczace uznaje sie nastepujace rodzaje ryzyka resztkowego:

e Btedne informacje obrazowe

Poniewaz jest to system diagnostyczny, najwazniejszym rezultatem zapewnianym przez to urzadzenie s3
informacje obrazowe. Te informacje obrazowe mogg wptywaé na decyzje medyczne w zakresie terapii,
leczenia, profilaktyki lub dalsze alternatywne informacje diagnostyczne. Z powodu réznych czynnikow system
moze po rekonstrukcji obrazu wyswietla¢ nieprawidtowe informacje obrazowe. Te biedne informacje
obrazowe moga wynika¢ z btednego wprowadzenia obrazu lub zrédfa $ledzenia albo btedow
oprogramowania lub uzytkownika. Nieprawidtowe informacje obrazowe moga objawiac sie zlg jakoscia
obrazu lub nierealistyczng zawartoscia obrazu pod wzgledem wygladu anatomicznego. W obu przypadkach
btad jest oczywisty dla uzytkownika. W rzadkich przypadkach btedne informacje obrazowe moga wyswietlac
anatomicznie uzasadniona tres¢, ktérej nie mozna zidentyfikowac jako w oczywisty sposéb btednej informacji
obrazowej, co oznacza, ze moze ona wprowadza¢ uzytkownika w btad i prowadzi¢ do niepozadanych
skutkéw, w najgorszym przypadku do braku zapewnienia niezbednych interwencji lub operacji lub wykonania
niepotrzebnej interwencji i operacji. To ryzyko resztkowe wptywa na pacjenta.

e Nieprawidtowy pomiar

Funkcje pomiarowe jako cze$¢ oprogramowania moga wptywad na decyzje diagnostyczng, a tym samym na
dalszg terapie, leczenie, profilaktyke lub dalsze alternatywne informacje diagnostyczne pacjenta. Ze wzgledu
na rézne sekwencje zdarzen wewnetrznych lub zewnetrznych moga wystapi¢ btedy w uzytkowaniu lub btedy
wynikajace z nieprawidtowego pomiaru sygnatu wejsciowego obrazu. Zwtaszcza pomiary poza ptaszczyzna
(dtugos¢) zaleza od odpowiedniego uzytkowania i odpowiedniego obrazu wejsciowego z wystarczajaca liczba
klatek na sekunde. Ryzyko resztkowe to odchylenie pomiaru wykraczajace poza ujawniony zakres btedu, ktére
moze prowadzi¢ do nieprawidlowych informacji obrazowych, jako ryzyko resztkowe przekraczajace
+Nieprawidtowe informacje obrazowe”. To ryzyko resztkowe wptywa na pacjenta. Wiecej informacji na temat
odchylen i btedéw pomiaru znajduje sie w rozdziale 9.2 Funkcja pomiarowa.

e Zakazenie

Zakazenie to ryzyko, ktére moze wystapi¢ w przypadku kazdego urzadzenia majgcego kontakt z ludzkim
ciatem, w tym czujnikéw i nasadek. Mozna mu jednak tatwo zapobiec dzieki odpowiednim technikom
czyszczenia. Aby zmniejszy¢ ryzyko infekcji, wazne jest regularne czyszczenie i dezynfekcja czujnika i jego

PIUR tUS inside Wersja 4.0 Strona | 10
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nasadek zgodnie z zaleceniami zawartymi w podreczniku uzytkownika (rozdziat 7.3). Brak zastosowania sie do
tego zalecenia moze prowadzi¢ do gromadzenia sie bakterii i innych szkodliwych drobnoustrojéw, ktére
moga powodowac infekcje i inne problemy zdrowotne. Przestrzegajac prawidtowych procedur czyszczenia,
mozna zapewni¢ bezpieczenstwo i skutecznos¢ swojego urzadzenia oraz chroni¢ siebie i innych przed
potencjalnymi zagrozeniami dla zdrowia.

Wszystkie ryzyka resztkowe sa akceptowane i zostaty ujete w dokumentacji zarzadzania ryzykiem.

1.8 Zalecenia dotyczace cyberbezpieczenstwa:

System PIUR tUS inside jest wbudowany w istniejace urzadzenie ultrasonograficzne, a tym samym zgodny z
zaleceniami producenta ultrasonografu dotyczacymi cyberbezpieczerstwa. RM-13

Proces instalacji przekazujg producenci ultrasonografu (tutaj firmy GE Healthcare) za pomoca systemu e-
delivery i jest on zgodny z zaleceniami producenta ultrasonografu dotyczacymi cyberbezpieczenstwa. RM-14

Tworzeniem kopii zapasowych i przywracaniem struje srodowisko ultrasonografu zgodnie z zaleceniami
producenta ultrasonografu dotyczacymi cyberbezpieczeristwa. RM-15

Wykrycie i zgtoszenie luki lub incydentu zwigzanego z cyberbezpieczenstwem jest przekazywane
odpowiedzialnemu producentowi ultrasonografu. RM-16

1.9 Dane kontaktowe i informacje prawne

Zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie wyrobéw medycznych (UE) 2017/745, zatacznik VIII PIUR tUS inside
uznaje sie za nieinwazyjny, aktywny wyréb medyczny klasy lla do chwilowego uzytku.

Zgodnosc tego produktu z ogdlnymi wymaganiami dotyczacymi bezpieczenstwa i dziatania rozporzadzenia
w sprawie wyrobéw medycznych (UE) 2017/745 potwierdzono za pomocg procedury oceny zgodnosci
zgodnie z zatacznikiem IX.

Producent dokumentuje to za pomoca oznakowania CE.

piur imaging GmbH
Hamburgerstr. 11 / Top 7
1050 Vienna

Austria
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2 Przepisy bezpieczenstwa

Montaz medycznych systeméw elektrycznych i zmiany w trakcie rzeczywistego okresu uzytkowania
wymagaja sprawdzenia pod katem wymagan okreslonych w normie EN 60601-1, klauzula 16. Instalacje
elektryczne w pomieszczeniu, w ktérym znajduje sie wyréb PIUR tUS inside, musza spetnia¢ nastepujace
wymagania:

Modyfikacje tego sprzetu wymagajg uzyskania autoryzacji producenta.
EN 60601-1 Kap. 7.9.3.1

System jest przeznaczony do stosowania w szpitalach i profesjonalnych srodowiskach opieki
zdrowotnej, z wyjatkiem miejsc w poblizu aktywnego sprzetu chirurgicznego HF i
ekranowanego pomieszczenia RF do obrazowania metoda rezonansu magnetycznego, gdzie
wystepuje wysoka intensywnos¢ zaktocen EM.

EN 60601-1-2 Kap. 5.2.1.1. a)

Nalezy unika¢ uzywania tego sprzetu w poblizu innego sprzetu lub na/pod nim, poniewaz
moze to spowodowal nieprawidtowe dziatanie. Jedli takie uzycie jest konieczne, nalezy
obserwowac to i inne urzadzenia pod katem prawidtowego dziatania

EN 60601-1-2 Kap. 5.2.1.1. ¢)

Uzywanie akcesoriow i kabli innych niz okreslone lub dostarczone przez producenta tego
sprzetu moze spowodowaé zwiekszong emisje elektromagnetyczng lub zmniejszona
odpornos¢ elektromagnetyczng tego sprzetu i nieprawidtowe dziatanie.

EN 60601-1-2 Kap. 5.2.1.1. €)

Przenosnego sprzetu do komunikacji radiowej (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak kable
antenowe i anteny zewnetrzne) nie nalezy uzywa¢ w odlegtosci mniejszej niz 30 cm (12 cali)
od jakiejkolwiek czesci czujnika PIUR, w tym kabli okreslonych przez producenta. W
przeciwnym razie moze doj$¢ do pogorszenia wydajnosci tego sprzetu.

EN 60601-1-2 Kap. 5.2.1.1.f)

Nieprawidtowe dziatanie i usterki

Wystepowanie nieprawidlowego dziatania i usterek moze prowadzi¢ do obrazen ciata
lub uszkodzenia urzadzenia.

W przypadku nieprawidtowego dziatania i usterek nalezy zaprzesta¢ korzystania z systemu
PIUR tUS inside i poinformowac o tym nasz zespét serwisowy, korzystajac z powyzszych
danych kontaktowych (patrz rowniez rozdziat 6).

Czujnik zawiera diode do podswietlenia skoéry. Podczas akwizycji diody nie nalezy kierowac w
strone oka. RM-175

Nie nalezy wymieniac baterii bez uzyskania autoryzacji producenta

>p B PPk
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2.1 Wymagania dotyczace uzytkownika na potrzeby eksploatacji

Uzytkownik zostat oficjalnie przeszkolony przez upowazniona osobe w
zakresie korzystania z PIUR tUS inside i otrzymuje odpowiedni
certyfikat.

Szkolenie prowadza autoryzowani serwisanci i odbywa sie zgodnie z
protokotem szkolenia.

Szkolenie obejmuje konfiguracje systemu, przeglad obrazéw,
korzystanie z aplikacji, typowe btedy w uzytkowaniu, mozliwe btedy
systemowe i zamykanie aplikacji.

System obejmuje wiaczanie i wylaczanie czujnika, fadowanie,
czyszczenie oraz wprowadzenie do sygnatéw LED.

Asystenci uwaznie przeczytali i zrozumieli podrecznik uzytkownika.

Uzytkownik jest zobowigzany do przestrzegania instrukgji
bezpieczenstwa i przepiséw bezpieczerstwa.

Uzytkownik musi by¢ lekarzem wykwalifikowanym w zakresie
diagnostyki ultrasonograficznej.

Uzytkownicy posiadajg wiedze na temat anatomii cztowieka.

Uzytkownicy posiadaja praktyczne doswiadczenie w zakresie
wykorzystania ultrasonografii w diagnostyce medycznej oraz
dziedzinach zastosowan, do ktérych wykorzystuja PIUR tUS inside.

Podczas akwizycji obrazu pacjent nie powinien sie porusza¢, poniewaz
moze to prowadzi¢ do uzyskania nieprawidtowych danych
obrazowych. RM-154

Akwizycje nalezy wykonac z zalecang predkosciag 0,5-2 cm/s. RM-
101

PIUR tUS inside

Wersja 4.0 Strona | 13
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3 Informacje o produkcie

3.1 Funkcjonalnos¢ PIUR tUS inside

PIUR tUS inside (rys. 3) to wyrdb medyczny, ktéry uzupetnia standardowe aparaty ultrasonograficzne o
trojwymiarowa metode obrazowania tomograficznego do analizy wolumetrycznej 3D ultradzwiekéw. Dzieki
PIUR tUS inside lekarze prowadzacy badanie moga podejmowac decyzje diagnostyczne w oparciu o
standardowe dane obrazowe 2D i 3D zintegrowane ze Srodowiskiem urzadzenia ultrasonograficznego. Te
dane 3D dostarczajg informacji, ktére wczesniej mozna bylo wygenerowaé tylko przy uzyciu innych
technologii obrazowania 3D, takich jak tomografia komputerowa lub rezonans magnetyczny.

Rysunek 1: PIUR tUS inside

W niektérych obszarach klinicznych ultrasonografia tréjwymiarowa jest juz powszechna metoda. Producenci
urzadzen ultradzwiekowych oferujg metody tworzenia danych obrazowych 3D. Jednak technologie
wykorzystywane do tworzenia obrazéw 3D wykazuja znaczne réznice i maja ograniczenia w obrazowaniu
struktur anatomicznych. Aby uwidoczni¢ kompletne struktury tarczycy, system musi by¢ w stanie wykonywac
nieliniowe skany o wymiarach do 20 cm.

PIUR tUS inside dziata na kompatybilnym systemie ultrasonograficznym firmy GE Healthcare. Jako dane
wejsciowe przyjmuje sekwencje obrazéw ultrasonograficznych 2D, przesytanych za posrednictwem interfejsu
oprogramowania z ultrasonografu do PIUR tUS inside. Ponadto do przetwornika ultradzwiekowego nalezy
przypia¢ czujnik PIUR za pomoca indywidualnie zaprojektowanych nasadek. W celu akwizycji obrazu
uzytkownik przesuwa gtowice ultrasonograficzng 2D prostopadle do obrazowanej struktury nad obszarem
ciafa pacjenta. Inercyjny modut pomiarowy (IMU) wbudowany w czujnik PIUR $ledzi orientacje przetwornika
podczas skanowania i wysyta te informacje do ultrasonografu przez Bluetooth (rys. 4). PIUR tUS inside taczy
informacje obrazowe i informacje z czujnika w celu wygenerowania tomograficznych objetosci
ultrasonograficznych 3D, na ktérych mozna przeprowadzi¢ analize obrazu.

Jedna z waznych wtasciwosci tej metody jest nieograniczona diugos$¢ uzyskanej objetosci. PIUR tUS inside
umozliwia zatem rejestracje i analize catego ptata tarczycy.
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PIUR Sensor:
Wireless transmission of
probe position via Bluetooth

Rysunek 2: Zasada akwizycji

3.2 Wskazania kliniczne

PIUR tUS inside stuzy do badania tarczycy i guzkéw tarczycy.

3.3 Przeciwwskazania

e Pacjenci z otwartymi ranami lub podraznieniami skory
e Podczas zabiegu chirurgicznego
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34

Korzysci kliniczne

Najwazniejsze cechy i zalety zastosowania PIUR tUS inside Thyroid:

Rekonstrukcje wieloptaszczyznowe

Pomiary wolumetryczne na bazie wokseli

Potautomatyczna® segmentacja ptatéw i pomiary wolumetryczne

Potautomatyczna® segmentacja guzkéw, pomiary wolumetryczne i klasyfikacja ACR TI-
RADS

Standaryzowane raporty

Wizualizacja 3D ptata i guzkéw

Wizualne wyjasnienie pacjentowi decyzji dotyczacych choroby i leczenia

Petna dokumentacja obrazowa ptata i guzkéw w jednym skanie wolumetrycznym
Bezposrednie poréwnanie dwdch zestawdw danych w celu monitorowania postepu
choroby w czasie

Mniejsza zmiennos$¢ dla réznych obserwatordw i jednego obserwatora w poréwnaniu ze
standardowymi ultrasonografami 2D

Mozliwos¢ retrospektywnej analizy pozyskanych danych obrazowych

* Automatyczne sugestie systemu wymagaja akceptacji przeszkolonego uzytkownika, a wiec pétautomatycznie.
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4 C(Czesciskladowe systemu i pierwsze uzycie

4.1 Pakiet wchodzacy w sktad dostawy

Pakiet skfada sie z dostarczonej droga elektroniczna aplikacji PIUR tUS inside zainstalowanej lub mozliwej
do zainstalowania na kompatybilnym urzadzeniu ultrasonograficznym firmy GE Healthcare.

48,48(11.11.2011)  Thyroid

PIUR tUS inside Software

4.2 (Czescisktadowe i akcesoria (oddzielne)

PIUR tUS inside wymaga nastepujacych czesci sktadowych do akwizycji $ledzonych skanéw do rekonstrukcji
3D.

Wspornik PIUR
Czujnik PIUR

(w zaleznosci od przetwornika ultradzwiekowego) REF 3000
REF 34XX
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PIUR®tUS
Quick Guide

tadowarka bezprzewodowa Skrécona instrukcja obstugi czujnika PIUR

REF 3300

4.3 Wyposazenie gtownych czesci sktadowych

Wiasciwosci

LED battery display

Qi charging coil & magnet for attachment

Czujnik PIUR dostarcza informacji o ruchu przetwornika ultradZzwiekowego. Jest on osadzony w obudowie
ochronnej przymocowanej do przetwornika ultradzwiekowego za pomocg nasadki. Czujnik PIUR mozna
fadowac za pomoca dotaczonej fadowarki bezprzewodowej w standardzie Qi 1.2. Czujnik faczy sie z innymi
urzadzeniami za posrednictwem interfejsu Bluetooth.

Informacje:

[
l Wyswietlacz LED informuje o stanie systemu.

Czujnik PIUR przechodzi w tryb uspienia, jesli stan baterii jest nizszy niz 10% lub
jesli czujnik byt odtaczony przez 10 minut.

Czujnik mozna ponownie uruchomic recznie, naciskajac przycisk start.
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Czujnik PIUR nalezy tadowac natychmiast po wyswietleniu wskaznika niskiego stanu
baterii i przed dtugotrwatym okresem braku uzytkowania. EN 60601-1 Kap. 7.9.2.4

Podczas korzystania z czujnika PIUR RM-111do komputera nie nalezy podtaczac
innych urzadzen Bluetooth, w tym zestawdw stuchawkowych i telefonéw.

Uszkodzenie okienka czujnika ostrymi narzedziami lub duzymi sitami mechanicznymi
moze spowodowaé uszkodzenie wewnetrznych uktadéw elektronicznych, a w
konsekwencji spowodowac niesprawnos¢ systemu .

Status

Kolor

Polozenie

Trwa tadowanie czujnika

miga na zielono

Na stacji dokujacej

Czujnik w petni natadowany
=100%

Swieci $wiattem statym na
zielono

Na stacji dokujacej

Czujnik wigczony i ustanawia
potaczenie (czujnik <15%)

miga na pomaranczowo

Podczas eksploatacji

Czujnik po pomysinym
ustanowieniu potaczenia (czujnik
<15%)

szybko miga na pomaranczowo

Podczas eksploatacji

Czujnik wigczony i ustanawia
pofaczenie (czujnik >=15%)

miga na niebiesko

Podczas eksploatacji

Czujnik po pomysinym
ustanowieniu potaczenia (czujnik
>=15%)

Swieci $wiattem statym na
niebiesko

Podczas eksploatacji

Czujnik utracit potaczenie

miga na niebiesko

Podczas eksploatacji

Btad czujnika

szybko miga na zétto

Podczas eksploatacji

Rozruch czujnika

Swieci $wiattem statym na biato

Podczas eksploatacji

PIUR tUS inside

Podrecznik uzytkownika — polski

Wersja 4.0

Data zatwierdzenia: 02-09-2024

Strona | 19




plUT))))
IMAGING

4.4 Proces instalacji

1. Nalezy sprawdzi¢, czy na arkuszu kluczy opcji jest dostepny klucz opcji dla ,PIUR tUS
inside”.
Wprowadzi¢ klucz opcji w sekgji Utility+ (Program narzedz. +) -> Admin.
Po ponownym uruchomieniu sprawdzi¢, czy zaakceptowano klucze produktu, sprawdzajac
klucze opcji ,PIUR Sensor” (Czujnik PIUR) i ,PIUR tUS inside” pojawiajgce sie na liscie stanu

opgji

4. Podtagczy¢ pamie¢ USB zawierajgca pliki instalacyjne oprogramowania do dostepnego
portu w urzadzeniu.

5. Uruchomi¢ ultrasonograf GE.

6. Uruchomi¢ instalacyjny plik konfiguracyjny oprogramowania, wykonujac nastepujgce
czynnosci:
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Start Application

Inztall S ..

Start &pphcation |

StartLoader

You are about to start installation of new system software,
! i Please read the installation instructions befare activating this
~ function.

Contact your service represenative if you are uncertain about
the procedure,

qTE | Cancel

Fedagsmme
FAUPT U5 SaTE T IR T

et sl b e
£l

W oknie ,Start Application” (Uruchom
aplikacje) kliknaé¢ przycisk ,Install SW”
(Zainstaluj oprogramowanie), aby
rozpoczac proces instalacji
oprogramowania.

Wyswietli sie okno dialogowe
»StartLoader”. Aby kontynuowa¢, kliknaé
~OK”.

Wybra¢ pakiet instalacyjny, przechodzac
do

+FAUPDT_ULS_SWPKG_3P_PIUR.7z".

Po wybraniu wiasciwego pakietu klikngé
przycisk  ,Install”  (Zainstaluj), aby
rozpocza¢ proces instalacji.

Po kliknieciu ,Install” (Zainstaluj) pojawi
sie interfejs instalacyjny systemu GE, a
chwile pdzniej rozpocznie sie proces
instalacji.

PIUR tUS inside
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Powinna sie pojawi¢ instalacja systemu
GE, co rozpoczyna instalacje.

Podczas instalacji na s$rodku ekranu
wyswietli sie logo modelu ultrasonografu.
Nalezy poczeka¢ do zakoniczenia instalacji.
Po zakonczeniu procesu instalacji mozna
rozpoczac prace z oprogramowaniem.
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4.5 Wiaczanie i wylaczanie czujnika PIUR oraz podtaczanie do ultrasonografu
firmy GE Healthcare

1. Wigczy¢ czujnik, naciskajgc przycisk zasilania.

Power button

2. Migajaca niebieska dioda LED zasygnalizuje, ze czujnik jest sprawny.

3. Czujnik wytaczy sie automatycznie po kilku minutach bezczynnosci.

4. Mozna go wylaczy¢ recznie, naciskajac przycisk zasilania. Wéwczas urzgdzenie firmy GE
Healthcare wyswietli niebieski i czerwony pasek (patrz Proces akwizycji) informujacy, ze
czujnik jest odtgczony.

5. Na panelu dotykowym urzgdzenia GE zaznaczy¢ ,SCAN" (SKANU)) i przesuna¢ go palcem
po ekranie w lewo

6. Jako typ czujnika potozenia wybra¢ ,PIUR Sensor” (Czujnik PIUR).

7. Niebieska dioda na czujniku $wiecaca Swiattem stalym oraz zielony pasek sygnatu na
urzadzeniu firmy GE Healthcare (patrz Proces akwizycji) sygnalizujg, ze czujnik jest

podigczony do ultrasonografu firmy GE Healthcare.

Przed rozpoczeciem pracy nalezy sprawdzi¢, czy czujnik PIUR jest w petni natadowany.
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4.6 Mocowanie nasadki czujnika do gtowicy

Wspornik czujnika (PIUR)

1. Obrécic¢ gtowice, jak pokazano na
rysunku.

2. Zamocowa¢ wspornik PIUR po
prawej stronie sondy i pociggna¢
klips na ptytce wspornika nad
gtowicg czujnika, az z kliknieciem
zablokuje sie na swoim miejscu.
Sprawdzi¢ poprawng orientacje
gtowicy.
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3. Nasadke nalezy prawidtowo
zablokowac i zabezpieczyc.

Informacje: Aby zdemontowac¢ klips, nalezy wykonaé czynnosci wskazane w
podreczniku uzytkownika w odwrotnej kolejnosci.

jd @

Uwaga dotyczaca bezpieczenstwa: Stosowanie niecertyfikowanych nasadek
e 7 urzadzeniem mozna uzywac¢ tylko oficjalnych wspornikéw
dostarczonych przez firme piur imaging GmbH.
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Mocowanie obudowy czujnika na przednim wsporniku

1. Umiesci¢ czujniki na ptytce dokujacej
wspornika. Ptytka dokujgca powinna
bez trudu przyciggac czujnik.

2. Przed kontynuacjg procesu akwizycji
nalezy sprawdzic¢ poprawnos¢
zatrzasniecia czujnika na miejscu.

Informacje: Aby zdemontowa¢ nasadke, nalezy wykonac¢ czynnosci wskazane w
podreczniku uzytkownika w odwrotnej kolejnosci.

jd @

PIUR tUS inside Wersja 4.0 Strona | 26
Podrecznik uzytkownika — polski Data zatwierdzenia: 02-09-2024



5 Proces akwizycji

Po wykonaniu czynnosci w punktach 4.4, 4.5 i 4.6 nalezy postgpic nastepujaco:

1.

Sprawdzi¢ poprawnos$¢ podtgczenia czujnika PIUR do urzgdzenia GE. Do wskazania
potaczenia stuzy:

zielony pasek na ekranie urzgdzenia GE,

Swiecgca Swiattem statym niebieska kontrolka na czujniku PIUR (opisana w rozdziatach 4.3
i7.7).

Umiesci¢ gtowice wraz z czujnikiem PIUR na szyi pacjenta i zlokalizowac¢ pozycje
ogonowa/gtowowa ponizej/powyzej tarczycy.

Po ustawieniu glowicy nalezy rozpoczg¢ akwizycje, naciskajac przycisk ,Mark Cine”
(Zaznacz sekwencje) na urzadzeniu GE.

Rozpoczg¢ skanowanie, przesuwajac sonde w kierunku ogonowo-czaszkowym /
czaszkowo-ogonowym wzdtuz catego boku tarczycy. Kontynuowac ruch, az sonda znajdzie
sie w potozeniu czaszkowym powyzej / ogonowym ponizej tarczycy.

Aby zakonczy¢ akwizycje, nacisng¢ przycisk ,P1" na urzadzeniu GE, (patrz
Wskazowki/Informacje dotyczace akwizycji, przycisk ,P1).

Aby zatrzymac trwajgce skanowanie, nalezy ponownie nacisng¢ przycisk ,Mark Cine”
(Zaznacz sekwencje). To dziatanie anuluje biezaca akwizycje (patrz Wskazéwki/Informacje
dotyczgce akwizycji, przycisk ,Mark Cine” (Zaznacz sekwencje)).

Potwierdzi¢ $ledzong petle za pomocg niebieskiej ikony sekwencji pojawiajacej sie na petli
sekwencji na lewym panelu (patrz Wskazéwki/Informacje dotyczace akwizycji, Petla ze
Sledzeniem i bez).

Powtorzy¢ proces dla niezeskanowanej strony tarczycy.

Po wykonaniu akwizycji sprawdzi¢, czy znacznik petli sekwencji po lewej stronie miniaturki
skanowania ma kolor niebieski, potwierdzajac, ze skanowanie zawiera informacje o
$ledzeniu. Jesli jest szary, nalezy zapoznac sie z ponizszymi wskazéwkami/informacjami.

Wskazowki/informacje dotyczace akwizycji:

e Glowice nalezy przesuwacl ze stalg predkoscig, nie zatrzymujac sie w celu postawienia
rozpoznania.

e Sprawdzi¢, czy w czasie akwizycji w trakcie ruchu gtowicy widoczny jest caty gruczot
tarczowy. Jesli nie jest widoczny caty gruczot, nalezy wymienic¢ gtowice na wiekszg lub
wigczy¢ wirtualny tryb wypukty.

e Sprawdzi¢, czy akwizycja obejmuje caly ogonowy i czaszkowy koniec tarczycy.

e Nalezy pamieta¢, ze po ponownym kliknieciu znacznika sekwencji moze nastgpic
przerwanie skanowania, co stwarza ryzyko niezamierzonego odrzucenia skanu.

e Nalezy pamieta¢, ze tylko skany z niebieskim znacznikiem petli sekwencji zawierajg
informacje o $ledzeniu czujnika. Szary znacznik oznacza to, ze brakuje informacji o
czujniku.
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e Podiagczenie czujnika potwierdza zielony pasek na ekranie i Swiecgca swiattem cigglym
niebieska kontrolka na czujniku.

Odtaczenie czujnika moze nastapic z powodu:

Wejscia czujnika w tryb uspienia (po 10 minutach bezczynnosci),

Niskiego poziomu natadowania baterii czujnika,

Braku wyboru czujnika w urzgdzeniu GE jako urzadzenia $ledzacego.

Tabela ikon przyciskow
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Przycisk ,P1”

Przycisk ,Mark Cine” (Zaznacz
sekwencje)

$ledzeniem

Petla ze $ledzeniem i bez niego
I Petla bez
$ledzenia

Zielony pasek
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GE Healthcare
06/02/24 03:43:35PM

Niebieski i czerwony pasek
(czujnik jest odtaczony)
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6 Proces przegladu

6.1 Wiaczanie oprogramowania PIUR tUS inside

Aplikacje uruchamia sie za pos$rednictwem interfejsu uzytkownika na ultrasonografie firmy GE
Healthcare.

Z interfejsu uzytkownika ultrasonografu firmy GE Healthcare nalezy przejs¢ do menu ,Utility+”
(Program narzedz. +). Stamtad mozna wybra¢ aplikacje PIUR inside za pomocg ekranu
dotykowego.

6.2 Omodwienie interfejsu uzytkownika

< | Patient Browser Case 2, Thyroid (01.01.1977)  Thyroid

@ Nodule1 / &

Rysunek 3: Przeglad ekranu gt dwnego oprogr amov

5.2 Wybor narzedzi

5.3 MPR poprzeczny
54 Widoki 2D/3D: MPR poprzeczny, Widok tomograficzny, MPR strzatkowy, MPR czotowy

5.5 Ustawienia okna/poziomu
5.6 Suwak MPR
5.7 Proces analizy tarczycy
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6.3 Wybdr narzedzi

=

Analiza ptata i guzkéw, patrz rozdziat 6.9.

Adnotacje + pomiary, patrz rozdziat 6.10.

Tworzy zrzut catego ekranu i zapisuje go w
ultrasonografie firmy GE Healthcare.

Zapisuje wszystkie pomiary i przesyla je do bazy
danych urzadzenia. Ostrzezenie: Po zapisaniu
analizy tego dziatania nie mozna zaktualizowac ani
cofnac!

O™ U

Wyswietlanie informacji i etykiet

6.4 Widok 3D

Widokiem 3D steruje:

lkona Funkcja Opis
Przesunac kursor na widok 3D. Klikna¢ prawym przyciskiem myszy i przytrzymac.
Q Zoom Kursor wskazuje biezacg funkcje. Aby pomniejszy¢, nalezy przesungé

manipulatorem kulowym w dét, aby powiekszy¢, przesunagé w gore.

N

Przesunac kursor na widok 3D. Klikng¢ lewym przyciskiem myszy i przytrzymac.

Obrot Kursor wskazuje biezaca funkcje. Obréci¢ model 3D manipulatorem kulowym.

Funkcje Move (Przesuwanie) uruchamia sie przez przetaczenie trybu. Tryb

+ Przesuwani | przetacza sie miedzy funkcja przesuwania i obrotu.
< 3 : N - . ,
4 e Po przefgczeniu trybu klikngé lewym przyciskiem myszy i przytrzymac. Kursor
wskazuje biezacg funkcje. Przesung¢ model 3D manipulatorem kulowym.
Narzedzia widoku 3D:
lkona Funkcja

>

Umozliwia wizualizacje przetwornika uzywanego do skanowania. Przetwornik podaza za
rzeczywistym ruchem skanowania.

»

Wytacza wizualizacje uzywanego przetwornika.

_|_

Wytacza ptaszczyzny MPR (poprzeczne/strzatkowe/czotowe), ktdére majag sie wyswietla¢ w
widoku 3D.

/4

Wytacza ptaszczyzny MPR (poprzeczne/strzatkowe/czotowe), ktdére maja sie wyswietla¢ w
widoku 3D.
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Przetacza wizualizacje. Tryb zgodny z domysinym szarym obrazem ultrasonograficznym i
g pomaranczowym obrazem ultrasonograficznym.
:’/ Aktywna nawigacja miedzy warstwami obrazu w 2D i obracanie objetosci w 3D.
. )
<& Aktywne przesuwanie obrazow.

6.5 Widok MPR

Moduty sterujace MPR (2D):

lkona Funkcja Opis
N Klikng¢ lewym przyciskiem myszy na obrazku w dowolnym widoku MPR.
@“" Przewijanie Przytrzymac przycisk myszy. Kursor wskazuje funkcje.
Q Zoom Klikng¢ prawym przyciskiem myszy na obrazie w dowolnym widoku MPR.
Przytrzymac przycisk myszy. Kursor wskazuje funkcje.
(_'1"_} Przesuwani | Funkcja Move (Przesuwanie) jest domyslnie zaznaczona. Klikng¢ lewym
+ e przyciskiem myszy jeden widok MPR i przytrzymac, aby przenies¢ zestaw danych.
Przesuna¢ kursor na linie MPR, ale z dala od $rodka krzyza. Kursor wskazuje
‘.\. przefaczenie funkgcji z przesuwania na obrét. Aby obréci¢ wybrang linie MPR,
@ Obrét klikna¢ i przytrzymac lewy wskaznik myszy.

Po zwolnieniu przycisku zestaw danych pozostanie w stanie obréconym. Aby
wréci¢ do pierwotnego widoku, nalezy uzy¢ funkcji resetowania.

6.6 Ustawienia okna/poziomu

Jasnos¢ i kontrast mozna zmienié
suwakiem.

i Wybra¢ tryb 2D lub 3D, aby zastosowac go
w widoku 2D MPR lub 3D.

Zresetowac orientacje MPR i 3D do

domyslnej. Zresetowac jasnos¢ obrazu dla

2Di3D.

6.7 Suwak MPR

> <

Suwak przesuwa sie wzdtuz orientacji poprzecznej ptaszczyzny MPR. Suwakiem mozna przesuwac pasek.
Przyciskiem mozna uruchomi¢/wstrzymac¢ odtwarzanie. Do przesuwania poszczegdlnych warstw mozna
uzy¢ takze strzatki w lewo i w prawo.

PIUR tUS inside
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6.8 Elementy sterujace urzadzenia US

Ultrasonograf udostepnia osadzone klucze interakcji uzytkownika do interakcji z aplikacja.

n‘, Sterowanie paskiem przewijania (patrz 6.7)
[

. Przesuwa ptaszczyzne poprzeczna

“ Przesuwa ptaszczyzne strzatkowg

——

[‘g Przesuwa ptaszczyzne czotowa

Brak symbolu, oznaczony

»Zoom" na touchpadzie steruje funkcja Zoom

Steruje oknem (2D/3D)

Steruje poziomem (2D/3D)

6.9 Proces analizy tarczycy

THYROID NODULE TI-RADS Kreator menu
. . .

Aby uruchomi¢ predykcje sieci Al,
Start Analysis nacisng¢ opcje ,Start Analysis”
(Rozpocznij analize).

Pasek postepu zawiera wskazdwki
dotyczace procesu. Istnieje
réwniez mozliwos¢ anulowania.
Nacis$niecie  przycisku  Cancel
(Anuluj) powoduje zatrzymanie
analizy i pojawienie sie przycisku
LStart  Analysis”  (Rozpocznij
analize).

Detecting lobe and nodules

Strona jest wykrywana

automatycznie. Klikajac ,Right”

uzytkownik moze réwniez wybrad
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strone zgodnie z analizowanym

skanem.

Wyswietla automatyczna

objetos¢ ptata.

Dostepne teraz  opcje

Jcorrection  tool” narzedzie
Lobe Volume: 5.3 ml X ™ (narze

|II

too

korekcyjne), ,cut tool” (narzedzie
ciecia) i ,manual measurement
(reczne narzedzie
pomiarowe).

obrazku.

objetosci.

objetosci.

Reczne narzedzie do korekgji
segmentacji ptatéw.

Tutaj uzytkownik moze recznie
dostosowac automatyczng
segmentacje, klikajac lewy i
prawy przycisk, jak zaznaczono na

»~" Nalezy klikna¢ i przytrzymac
ten przycisk, przesuwajac sie po
czesciach segmentacji, ktére
nalezy wytaczy¢ z segmentacji

»+" Nalezy klikna¢ i przytrzymac
ten przycisk, przesuwajac sie po
czesciach segmentacji, ktére
nalezy wtaczy¢ w segmentacje

Aby wycia¢ czesci objetosci pfata,
nalezy nacisnag¢ ikone nozyczek.

ptaszczyzn.

Ikony ciecia wyswietlaja sie wzdtuz

PIUR tUS inside
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Najechanie kursorem myszy na
ikone powoduje wyswietlenie
podgladu obszaru do wyciecia.

3-liniowe reczne narzedzie
pomiarowe

(szerokosc, wysokos¢ i
diugosd).

Umiesci¢ punkt poczatkowy i
koncowy kazdej linii, klikajac w
widoku 2D.

Podczas pomiaru obok kursora
wyswietla sie odpowiednia
litera.

Lobe Volume (man.): 3.0 ml

Objetos¢ ptata dostosowuje sie do
nowej objetosci ciecia.

UNDO ;

Przeskakuje o jeden krok do tytu,
wykonany w danym narzedziu.

RESET

Resetuje wszystkie czynnosci
wykonane w danym narzedziu.

ACCEPT LOBE

Aby kontynuowa¢ analize,
akceptuje i zapisuje pfat wraz
ze wszystkimi krokami edycji.

PIUR tUS inside Wersja 4.0
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NODULE TI-RADS
. °

Side of the lobe: Right

Lobe Volume: 20.8 ml Wyswietla sie podsumowanie
analizy pfata, w tym jego bok i
Isthmus thickness: objetos¢.

Comment

Nodules

Strone / objeto$¢ ptata mozna
edytowac. Powraca do
odpowiedniego menu.

Aby zmierzy¢ grubos$¢ ciesni,
nalezy utworzy¢ 2-punktowy
pomiar liniowy w MPR.

Utworzy¢ komentarz, klikajac
symbol plusa. Otworzy sie pole
tekstowe, w ktérym mozna dodac
tekst. Zapisa¢ komentarz lub
odrzuci¢, aby powrdci¢ do
poprzedniego menu.

Po dodaniu komentarza pojawia
sie ikona komentarza.

Znakiem plus doda¢ guzek do
analizy.

Przesunag¢ MPR do  $rodka
docelowego guzka.

Klikng¢ na srodku. Wykryty guzek
wyswietli sie w MPR i widoku 3D.
Prowadzi to automatycznie do
narzedzia do recznej korekg;ji
segmentacji guzkow.
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Tutaj uzytkownik moze recznie
dostosowat automatyczna
segmentacje, klikajac lewy i prawy
przycisk, jak zaznaczono na
obrazku.

+~ Nalezy klikna¢ i przytrzymad
ten przycisk, przesuwajac sie po
czesciach  segmentacji, ktére
nalezy wytaczy¢ z segmentagji
objetosci.

»+" Nalezy klikna¢ i przytrzymad
ten przycisk, przesuwajac sie po
czedciach  segmentacji, ktére
nalezy wilaczy¢ w segmentacje
objetosci.

DISCARD NODULE

Odrzuca segmentacje
zaznaczonego guzka, w tym
wszystkie edycje.

ACCEPT LOBE

Akceptuje segmentacje guzka,
w tym wszystkie edycje.
Prowadzi do kolejnego kroku w
analizie.

PIUR tUS inside
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Composition
(2) Solid or almost completely solid
Echogenicity
(0) Anechoic
Shape
(0) Wider-than-tall
Margin
(0) lll-defined
ACR TI-RADS Echogenic Foci
(] (0) None or large comet-tail artifacts

[] (1) Macrocalcifications

(] (2) Peripheral calcifications

[] (3) Punctate echogenic foci

Oprogramowanie przewiduje:
Skiad

(0) Torbielowaty Iub niemal
catkowicie torbielowaty

(0) Gabczasty

(1) Mieszany torbielowato-lity

(2) Lity lub niemal catkowicie lity
Echogenicznos¢

(0) Bezechowy

(1) Hiperechogeniczny lub
izoechogeniczny

(2) Hipoechogeniczny

(3) Wysoce hipoechogeniczny
Ksztatt

(0) Szerszy niz wyzszy

(3) Wyzszy niz szerszy

Obrys

(0) Stabo zdefiniowany

(0) Gladki

(2) Z ptatkami lub nieregularny

(3) Rozszerzenie pozatarczycowe
Ogniska echogeniczne ACR TI-
RADS

(0) Brak lub duze artefakty ogona
komety

(1) Makrozwapnienia

(2) Zwapnienia obwodowe

(3) Punktowe ogniska
echogeniczne

Po przejrzeniu i ewentualnym
dostosowaniu nalezy
zaakceptowac wybor.
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@ Nodule1 » ®

Volume: 2.7 mi

Max. diameter: 2.6 cm

Cystic volume: 0.6 ml

ACR TI-RADS LEVEL 4 (5 points)
FNA recommended

@ Nodule1 » W

Volume: 2.4 ml

Max. diameter: 2.4 cm

Cystic volume: 0.5 ml

ACR TI-RADS LEVEL 3 (3 points)

Follow up recommended

@ Nodule1 » &

Volume: 2.5 ml

Max. diameter: 2.5 cm

Cystic volume: 0.5 ml

ACR TI-RADS LEVEL 2 (2 points)

No FNA, no follow up recommended

Przeglad ogdlny guzka.

Usuna¢ lub edytowaé pokazany
guzek.

Strzatka pozwala przeskakiwaé
miedzy wieloma guzkami.

Dostepne sg trzy zalecenia

dotyczace guzka:

1. Zalecana biopsja
cienkoigtowa,

2. Zalecana kontrola,

3. Brak zalecen  biops;ji

cienkoigtowej ani kontroli.
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6.10 Adnotacje

Type ~

= Line Measurement

Edit Text

Please add text to the annotation

Wybra¢ pomiedzy Pomiarami etykiet i linii.

Ustawi¢ znacznik w pfaszczyznach MPR.
Zmieni¢ nazwe etykiety, odrzuci¢ lub zapisad.

Wyglad etykiety w MPR i objetosci 3D

PIUR tUS inside
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Edit Text

Please add text to the annotation

Line Measurement

Ustawi¢ pierwszy punkt pomiarowy w ptaszczyznie
MPR.

Kliknag¢ drugi punkt, aby zakorczy¢ pomiar.
Zmierzona warto$¢ wyswietli sie obok linii
pomiarowe;j.

Cranial
[

Wyglad pomiaru liniowego w MPR i objetosci 3D

PIUR tUS inside
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Template

® Cranial

®» Caudal

Wybraé predefiniowang etykiete i umiesci¢ ja w

® Lateral ptaszczyznie MPR.

» Medial
®» ‘entral

® Dorzal

Placed Annotation
B Label Wyswietla sie wprowadzone adnotacje.

Zaznaczy¢ kazda adnotacje za pomoca pola
®» Cranial wyboru.

™ Line Measurement

Zaznaczy¢/odznaczy¢ wszystkie pola wyboru.

Wytaczyé/wilaczy¢ wybrane adnotacje.

Usung¢ zaznaczone adnotacje.
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7 Wycofanie z eksploatacji

7.1 Wylaczanie i przechowywanie urzadzenia

Zamkniecie aplikacji powoduje sSrodowisko ultrasonografu.

Nalezy sprawdzi¢, czy zapisano wszystkie istotne informacje.

7.2 tadowanie i przechowywanie urzadzenia

tadowanie czujnika PIUR odbywa sie bezprzewodowo.

1. Umiesci¢ czujnik PIUR na podktadce tadujace;.

2. Etykieta tadowania wydrukowana na spodzie czujnika PIUR musi by¢ wyréwnana ze srodkiem

podktadki tadujgce;j.

Rysunek 4: Czujnik PIUR na podktadce

Informacje przekazywane przez diody:

Podswietlenie

= Miga na zielono

- Swieci $wiattem statym na
zielono

- Swieci $wiattem statym na
niebiesko

* Miga na niebiesko
Swieci $wiattem statym na
z6tto
Miga na z6tto

Informacje o stanie systemu
Na podktadce tadujacej, trwa tadowanie baterii
Na podktadce tadujacej, bateria jest w petni natadowana

Po odtgczeniu tadowarki, czujnik jest podtagczony i natadowany

Po odtaczeniu ftadowarki, czujnik jest niepodfgczony i natadowany
Po odtaczeniu tadowarki, czujnik jest podtaczony i natadowany w
mniej niz 15%

Po odtaczeniu ftadowarki, czujnik jest niepodfgczony i natadowany
w mniej niz 15%
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7.3 Dezynfekcja i czyszczenie

7.3.1 Czyszczenie i dezynfekcja czujnika PIUR

Czujnik PIUR nalezy czysci¢ przed i po kazdym uzyciu zgodnie z obowiagzujacymi zasadami dezynfekgji i
czyszczenia.

1. Zdja¢ obudowe czujnika z ptyty mocujgcej, przesuwajac ja jedng rekg ukosnie w dét.

2. Ostroznie usuna¢ wszelkie zabrudzenia i pozostatosci z obudowy czujnika, w razie
potrzeby uzywajac miekkiej, wilgotnej szmatki.

3. Przetrze¢ powierzchnie czujnika chusteczkami CaviWipesTM.
Pozostawi¢ czujnik do wyschniecia na okoto 2 minuty.

Uwaga dotyczaca bezpieczenstwa

Nie nalezy zanurza¢ czujnika PIUR w srodku dezynfekujagcym ani zadnym innym ptynie.
Zanurzenie elementu powoduje utrate gwarancji, moze spowodowad uszkodzenie
ukfadu i stwarzac zagrozenie dla pacjenta. W razie przypadkowego zanurzenia tych
elementéw w jakiejkolwiek substancji nalezy skontaktowac sie z producentem.

7.3.2  Wyjmowanie i czyszczenie wspornika

Po kazdym badaniu pacjenta wyczysci¢ i zdezynfekowac nasadke w nastepujacy sposéb:

1. Zwolni¢ nasadke z uchwytu, lekko dociskajgc ptytke mocujgca, a nastepnie zdjac ja z
gtowicy ultradzwiekowe;j.

PIUR tUS inside Wersja 4.0 Strona | 45
Podrecznik uzytkownika — polski Data zatwierdzenia: 02-09-2024



2. Przetrze¢ nasadke chusteczkami CaviWipesTM.
3. Pozostawi¢ nasadke do wyschniecia na okoto 2 minuty.

Uwaga dotyczaca bezpieczenstwa

Nie nalezy sterylizowa¢ (np. w autoklawie) elementéw systemu. Sterylizacja
ktéregokolwiek z tych elementéw powoduje utrate gwarancji i moze spowodowac
uszkodzenie systemu i zagrozi¢ pacjentowi. W razie przypadkowej sterylizacji tych
elementéw nalezy skontaktowac sie z producentem.

Przed przystgpieniem do czyszczenia i dezynfekcji nalezy zwréci€¢ uwage na nastepujace
kwestie:

e Zaden z elementdéw (elektrycznych) nie moze mie¢ widocznych uszkodzen, gdyz w
przeciwnym razie woda lub roztwor czyszczacy/dezynfekujacy mogg przenikngé¢ do
wnetrza. Moze to spowodowac awarie lub uszkodzenie elementéw elektrycznych.

e Nie stosowac czyszczenia ani dezynfekcji przez zanurzenie.

Nalezy $cisle przestrzegal instrukcji stosowania podanych na uzywanym detergencie lub $rodku
dezynfekujacym!

Zgodnie z ustawowymi przepisami dotyczacymi higieny w celu zapobiegania zakazeniom oraz wymaganiami
dotyczacymi postepowania z wyrobami medycznymi, po kazdym uzyciu nalezy przeprowadzi¢ staranne i
skuteczne czyszczenie i dezynfekcje.

Wszelkie widoczne zgrubne zanieczyszczenia nalezy przed dezynfekcja usungé odpowiednim Srodkiem
czyszczacym (lub dezynfekujacym srodkiem czyszczacym).

Nalezy stosowac¢ odpowiednie srodki dezynfekujgce o potwierdzonej kompatybilnosci z materiatem.
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Active ingredient Quaternary ammonium germicidal detergent solution

Cleaning Agents CaviWipes™ (Disinfectant Wipes)

Dry time 2 Minutes

WARNING: Do not use any liquid or aerosol cleaner, only determined cleaning solution (agent) specified above.

7.4 Utylizacja oprogramowania PIUR tUS inside

Aby odinstalowa¢ oprogramowanie PIUR tUS inside z urzadzenia, nalezy skontaktowac sie z serwisem. Dane
kontaktowe znajduja sie w punkcie 6.

7.5 Utylizacja czujnika PIUR

Czujnik PIUR nalezy utylizowa¢ zgodnie z krajowymi wytycznymi dotyczacymi zuzytych urzadzen
elektronicznych. Ewentualnie urzadzenie mozna odesta¢ do producenta w celu utylizacji.
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8 Serwisikonserwacja

8.1 Kontakt

service@piurimaging.com

Infolinia: +43-12 650 16 8

Przed kontaktem z naszym zespotem serwisowym prosimy o zapisanie wersji oprogramowania. Numer wersji
oprogramowania mozna znalez¢ na ekranie informacyjnym systemu PIUR tUS inside na ikonie informacyjnej
(patrz rozdziat 6.3).

8.2 (Czestotliwosc¢ konserwacji

PIUR tUS inside nie wymaga konserwacji.

® Informacje: Zywotnoé¢ baterii w temperaturze pokojowej moze spas¢ do 80%
l minimalnej pojemnosci po 500 cyklach lub 2 latach (w zaleznosci od tadowania).

Czujnik PIUR i tak wskaze, kiedy baterie s wyczerpane. RM-132

8.3 Aktualizacja oprogramowania

Uzytkownikowi nie wolno prowadzi¢ aktualizacji oprogramowania. Aktualizacje oprogramowania wykonuje
przeszkolony personel serwisowy lub sa dostepne za posrednictwem sklepu z aplikacjami firmy GE Healthcare.

84 Postepowanie w przypadku bteddw i usterek

Uwaga dotyczaca bezpieczenstwa: Nieprawidtowe dziatanie i usterki
Wystepowanie nieprawidtowego dziatania i usterek moze prowadzi¢ do obrazen
ciala lub uszkodzenia urzadzenia.
e W przypadku nieprawidtowego dziatania i usterek nalezy zaprzestac
korzystania z systemu PIUR tUS inside i poinformowa¢ o tym nasz

zespot serwisowy, korzystajgc z powyzszych danych kontaktowych.
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9 Dane techniczne

9.1 Zgodnos¢

Obstugiwany ultrasonograf:

Nazwa urzadzenia: GE Healthcare LOGIQ E10
Kompatybilnos¢ wersji: R4.1

Nazwa urzadzenia: GE Healthcare LOGIQ E10s
Kompatybilnos¢ wers;ji: R4.1

Nazwa urzadzenia: GE Healthcare LOGIQ Fortis
Kompatybilnos$¢ wersji: R4.1

Kazde inne kompatybilne urzadzenie musi spetnia¢ co najmniej minimalne wymagania sprzetowe dla PIUR

tUS inside:

System operacyjny:

Wyswietlacz:
Karta graficzna:

Procesor:

RAM:

System operacyjny:

Wyswietlacz:
Karta graficzna:
Procesor:

RAM:

Potaczenie
bezprzewodowe:

Windows 10 loT Enterprise

Wyswietlacz Full HD 1920 x 1080 pikseli
Karta graficzna NVIDIA z CUDA

Procesor dwurdzeniowy, tj. Intel i5 lub podobny firmy AMD
6 GB pamieci RAM (zainstalowane 8 GB, 2 GB zarezerwowane
na ksztattowanie wigzki)

Windows 10 loT Enterprise LTSC 2019 (64-bitowy) — wersja
1809

Full HD Display 1920 x 1080 pikseli (rozdzielczo$¢ aplikaciji:
1552 % 970)

Karta graficzna NVIDIA z CUDA

Dwurdzeniowy procesor np. Intel i5 lub podobny firmy AMD

6 GB pamieci RAM (zainstalowane 8 GB, 2 GB zarezerwowane
na ksztattowanie wiazki)

Bluetooth wersja 4.0 lub wyzsza

9.2 Dane techniczne

Czujnik PIUR

Napiecie

3,7 V DC (litowo-polimerowa)

PIUR tUS inside
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Moc wejsciowa: ~0,15W
Wymiary 41,8 X 56,2 x 25,3 mm
Masa (bez opakowania) | 40 g
Zywotnos¢é 2 lata RM-132
Warunki Temperatura: -10°C do +60°C
o Wilgotnos¢ wzgledna: 10% — 90% (nie przechowywac na zewnatrz)
przechowywaniai ci$nienie atmosferyczne: od 50 kPa do 106 kPa EN 60601-1-2:2015 Anhang
transportu

Azu7.9.3.1 RM-131

Zalecane warunki pracy

Temperatura: +10°C do +30°C

Wilgotnos¢ wzgledna: od 30% do 75% EN 60601-1-2:2015 Anhang A zu
7.9.3.1

cisnienie atmosferyczne: od 70 kPa do 106 kPa EN 60601-1-2:2015 Anhang
Azu79.3.1

Zalecana wysokos¢
robocza

Maksymalnie 2000 m

9.3 Funkcja pomiarowa

Uwaga dotyczaca bezpieczenstwa: Doktadne pomiary mozna wykonywac tylko w

domenie ,Wydajnos¢” czujnika sledzacego w tym samym pomieszczeniu

W przypadku opuszczenia domeny ,Wydajnos$¢” podczas pomiaru pojawi sie
ostrzezenie.

Doktadnos¢ systemu okresla sie na podstawie procentowego btedu pomiaru obliczonego w stosunku do
dowoddéw empirycznych. Protokét mierzy objetosé znanych wymiaréw, a warto$¢ obliczong przez system
poréwnuje sie z dowodami empirycznymi. Szczegéty mozna znalez¢ w przeprowadzonym badaniu walidacji

doktadnosci.

e Dokiadnosc¢ objetosciowa czujnika G2: uznawana za pomiar objetosci przy uzyciu
wszystkich trzech wymiaréw zbioru danych

Wzgledny bfad pomiaru: Srednia 9,49%, mediana 17,12%

e Doktadnosé objetosciowa czujnika G3: uznawana za pomiar objetosci przy uzyciu
wszystkich trzech wymiaréw zbioru danych

Wzgledny bfad pomiaru: Srednia 4,73%, mediana 6,79%

9.4 Klasyfikacja

Czujnik PIUR
Klasa ochrony Urzadzenie z zasilaniem wewnetrznym
Klasa IP IPx5
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9.5 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC)

Czujnik PIUR spetnia wymagania norm:EN 60601-1-2:2015,

EN 60601-1-2:2015 + A1:2021

EN 60601-2-37:2016

EN 301 489-1 vV2.2.3 (2019-11)

PROJEKT EN 301 489-17 V3.2.5 (2022-08)

Czujnik PIUR zgodnie z norma CISPR 11 zaklasyfikowano do grupy 1, klasy B.

Na mocy normy EN 60601-1-2 testowane urzadzenie zaliczono do grupy 1, klasy B, zgodnie z CISPR 11 oraz do
klasy B zgodnie z CISPR 32.

Na mocy normy ETSI EN 301 489-1 testowane urzadzenie zaliczono do klasy B zgodnie z CISPR 32.

Czujnik PIUR
Pasmo czestotliwosci ISM 2,4 GHz EN 60601-1-2:2015 5.2.2.3

Pasmo czestotliwosci
odbioru

Szerokos¢ pasma sekcji
odbiorczej
Czestotliwosc

pasmo transmisji
Rodzaj i charakterystyka
czestotliwosciowa IEEE 802.15.1 EN 60601-1-2:2015 5.2.2.4
modulacji
Efektywna moc
wypromieniowana

maks. 1 Mbit/s

Pasmo czestotliwosci ISM 2,4 GHz EN 60601-1-2:2015 5.2.2.4

5dBm EN 60601-1-2:2015 5.2.2.4
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